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Bes chr e ibung 

System zur automatischen Uberpriifung von klinischen Daten auf 
Konf ormitat mit deren Erhebungsprotokollen 

1. Trotz genauest ausgearbeiteter Ein- und 
Ausschlusskriterien koirimt es im Laufe klinischer Studien 
immer wieder vor, dass ungeeignete Patienten 
eingeschrieben werden, oder Messvorschriften nicht 
beachtet we r den. 

Dieses Problem 1st schwer zu losen, solange zahlreiche 
Medienbriiche den Verlauf einer klinischen Studie 
kennzeichnen. Die vielfaltig digital erhobenen Messwerte 
werden iiberwiegend auf Papier f estgehalten (Ausdruck, 
Notizzettel etc. = Source Document), dann in ein 
Formular ubertragen (Case Report Form) und danach an 
einem anderen Ort wieder digitalisiert d.h. in der Regel 
manuell in eine Datenbank eingegeben. Trotz bestimmter 
SicherheitsmaSnahmen (doppelte Dateneingabe) liegen an 
den Medienbruchstellen potentielle Fehlerquellen vor, 
und eroffnen dariiber hinaus die Moglichkeit zu aktiver 
Manipulation. Gleichzeitig gehen viele begleitende 
Informationen, die die Validitat der ubertragenen Daten 
untermauern konnten, bei der Ubertragung verloren. 

Eine ahnliche Problemstellung tritt in alien Situationen 
auf, in denen es gilt, verlasslich und nachweisbar 
Standard-Prozessschritte einzuhalten. So zum Beispiel in 
klinischen Forschungsvorhaben aller Art oder wenn es 
gilt, die Ubereinstimmung der Behandlung mit Leitlinien 
zu messen. 

2. SOPs, also Standard Operating Procedures, beschreiben im 
Detail wie jeder Schritt einer klinischen Studie 
durchzufuhren ist. Dieses Regelwerk ist schriftlich fur 
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jede Studie niedergelegt . Ihre Einhaltung obliegt der 
Verantwortung der beteiligten Fachkraf te und wird mit 
Unterschrift bestatigt. Eine externe Uberprufung ist nur 
bedingt bzw. unter hohem Aufwand moglich. 

3. In einem wissensbasierten System sind die SOPs z.B. als 
Regelwerk hiriterlegt . Die Wissensbasen bzw. Regelwerke 
sind bevorzugt in Modulen organisiert und umfassen 

- Module, die studienspezif isch sind 

- Module, die spezifisch fur bestiinmte Messroutinen 
sind, die in verschiedenen Studien auftreten konnen 

- Module, die den korrekten Ablauf einer Studie 
generisch beschreiben und die bei einer Vielzahl 
der Studien Anwendung finden. 

Erhalt nun das wissensbasierte System Zugriff auf die 
Rohdaten - unabhangig von ihrem Speicherort - so 
uberpruft es die Eintrage auf Ubereinstimmung mit dem 
Regelwerk. In diesem Z u s aramenh ang werden unter Rohdaten 
alle Arten von Daten verstanden, die auf einem 
datenverarbeitenden oder datenspeichernden Gerat 
anf alien. Dies umfasst somit z.B. Geratedaten auf 
Laborgeraten, Prozessdaten, wie sie in einem 
Krankenhaus informations system hinterlegt sind, 
Termineintrage in elektrischen Kalendern, etc. 

Beispiel 1: urn einen validen Messwert zu erheben ist es 
no tig, das Labormessgerat in periodischen Abstanden zu 
kalibrieren. In den SOPs ist die FreqxLenz in der die 
Kalibrierung zu erfolgen hat festgelegt. Der Zugriff auf 
die Inhalte der Log-Datei des Messgerates ermoglich die 
automatische Uberprufung der Einhaltung dieser SOP. 

Die eine Messung begleitenden Parameter sind - meist nur 
lokal - in verschiedenen Formaten vorhanden. Der DICOM 
Standard fur diagnostische Bilder beinhaltet zahlreiche 
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Auf nahmeparameter . Viele Labormessgerate verfiigen iiber 
einen bar-code Leser, uber den Informationen iiber 
auswechselbare Kartuschen, Kalibrierf liissigkeiten etc. 
auf genommen werden . 

5 

Beispiel 2 : die SOPs eines Studienprotokolls schreiben 
eine Kontrolluntersuchung exakt sieben Tage nach der 
Gabe des zu priifenden Arzneimittels vor. Der Vergleich 
mit den Termineintragen eines elektronischen Kalenders 
10 zeigt die Ubereinstimmung bzw. den Grad der Abweichung 

von den Verf ahrensvorgaben auf. 

i 

Das wissensbasierte System kann automatisch bei jedem 
neuen Eintrag aktiviert werden oder auch periodisch zu 
15 f estgesetzten Zeiten. 



4. Der Vorteil der Erfindung liegt einmal darin, dass 
aufgrund der automatischen Bearbeitung erstmals auch. 
20 eine Vielzahl von Begleitparametern zur Uberprufung der 

Datenvaliditat herangezogen werden kann. Da die 
Beurteilung der Datenvaliditat auf objektiven Parametern 
beruht, kann so auch die Vergleichbarkeit von Da ten, die 
an verschiedenen Orten erhoben wurden erhoht werden. Die 
automatische Bearbeitung ermoglicht auch eine zeitnahe 
Uberprufung und eroffnet so die Moglichkeit, Fehler zu 
korrigieren (z. B. durch eine baldige Wiederholung der 
Messung) . Der direkte Zugrif f auf die Rohdaten begrenzt 
die bewusste oder nachlassige Manipulation von Daten und 
3 0 leistet einen Beitrag zur Falschungssicherheit der 

erhobenen Parameter. 

Somit ist diese Erfindung von besonderer Bedeutung im 
Rahmen klinischer Studien, die typischerweise an einer 
3 5 Vielzahl international verstreuter Priifzentren 

gleichzeitig durchgefuhrt werden und bei denen deshalb 
die Qualitatssicherung und Vergleichbarkeit von Daten 
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iiber verschiedenen Institutionen hinweg eine besondere 
Rolle spielt. 

Der neuartige Ansatz dieser Erfindung liegt im direkten, 
automat ischen, ortsunabhangigen und zeitnahen Zugriff auf und 
der direkten Verwertung von Rohdaten, welche sowohl die 
eigentlichen Messparameter als auch begleitende Parameter 
umfassen, und ihr Vergleich mit den im Rahmen einer 
klinischen Studie, eines Forschungsvorhabens oder jeder Art 
von strukturierter Evaluation vorgeschriebenen Messprotokolle 
(Standard Operating Procedures = SPOs) . 
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